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Beschreibuhg: Kugelkopf-Minischraube 



Stand derTechnik 

[0001] Bei der Erfindung handelt es sich um eine Schraube, die aus einem korpervertragli- 
chen Material besteht und temporar im Knochen verankert wird. Die Insertion und Entfernung 
erfolgt transgingival (durch die Schleimhaut), ohne vorherige Inzision der Schleimhaut 
[0002] Die Schraube besteht aus: 

einem gewihdetragenden Vorderteil 

einem gewindelosen Schaftteil 
. einem daran anschlieBenden Sechskant mit grSBerem Diirchmesser als der 

Schraubenschajt 

imd einer auf dem Sechskant sitzenden Kugel 
(s. Abb. 1-8) 
[0003] Das gewindetragende Vorderteil 

. istderart gestaltet, das eine Pilotbohrungvorgenommenwerdenlc^^ 

- (oder) auf eine Pilotbohrung vferzichtet werden kann 
[0004] Der Sechskant der Schraube dient: 

als Eindrehstop bei Lisertion in den Knochen und 

- gleichzeitig als Schraubenkopf fiir den Schraubeneinbringer Aentfemer 
[0005] Die Kugel auf dem Sechskant : 

gewahrleistet eine gemeinsame Einschubrichtung bei Verwendung 
mehrerer Schrauben in unterschiedhchen axialen Positionen 
dient als Obertragungspunkt zur Umsetzung auf das Gipsmodell 
hat einen geringeren Durchmesser als der Sechskant. 

- stabilisiert die Schraube beim Einbringen in den Ejiochen 

- dient als Patritze fiir jegliche Art von Schnapp- Attachments 

J0006] Die Erimare Anwendung der Schrauben wird in der zahnarztUchen Implantologie er- 
rfolgen. 

[0007] Die Implantatversorgung im zalmmedizinischen Bereich gewinnt immer mehr an Be- 
deutung. Durch dais grofie Behandlungsspektrum und neue Materialien in Kombination mit 
positiven Langzeitstudien und technischen Neuerungen ist ehi deutlicher Trend zu verander- 
ten BehandlungsprotokoUen zu erkennen. Wahrend das traditionelle Konzept der hnplantat- 
versorgungen eine belastungsfreie Einheilperiode vorsieht, verandert sich das hidikations- 
spektrum vermehrt zu Sofortbelastungen der Implantate ilber Langzeitprovisorien [23, 24, 25, 
26, 28, 30, 31, 32, 33], Gleichzeitig werden durch neue Software-Programme - in Verbindung 
mit Rontgendiagnostik - Behandlungsplanungen in der Zukunft vermehrt am PC durchgefiihrt 
[2,10,11,12,16,17,27]. 

[0008] Problematisch bei diesen Verfahren ist zurzeit noch die exakte Umsetzung der Pla- 
nung in der MundhShle. Aiifgrund notwendiger Behandlungsschritte (Extraktidnen, Freile- 
gung des Knochens, etc.) ist in einer groBen Zahl der FSlle eine exakte Repositionierung der 



zur Di^ostik imd Implantation verwendeten sog. Bohrschablonen nicht mSglich [1, 3]. (s. 
Anlage Patent BP 0700274A1) 

'[0009] Mit Hilfe von Rontgenschablonen wird das vorhandene Knochenangebot des P.atienten 
gemessen und aufgnmd der Diagnostik ein Behandlungsplan erstellt [5], Entsprechend dem 
Behandlungsplan werden Bohrschablonen angefertigt [6, 9, 13, 18, 19, 22]. Diese dienen dem 
Behandler/Operateur zur exakten Positionierung der Implantate wShrend der Operation - ent- 
sprechend der praimplantologischen Diagnostik. 

[0010] Eine exakte Positioniermig der Implantate ist vor allem dann wichtig, wemi: 

- keine Restbezahnxmg mehr vorhanden ist 

- bei Patienten ein reduziertes Knochenangebot vorliegt und die Implantate ex- 
akt in die noch vorhandenen Knochenstrukturen inseriert/positioniert werden 
miissen 

im Bereich der Frontzahne implantiert wird 

- bereits vor Implantation ein Langzeitprovisoriiim ersteUt wird, welches mmndt- 
telbar nach erfolgter OP eingegliedert werden muss 

. bei Tiraioipatienten imt rekonstruiertem Knochen. 
Bohrschablonen werden bei vorhandener Restbezahnxmg des Patienten inoglichst auf dieser 
abgestutzt. Ist keine Restbezahnung mehr vorhanden, so. werden die Schablonen direkt auf der 
Schleimhaut gelagert. Eine definierte LagestabilitSt ist hierbei nicht mehr gegeben [7, 8, 20, 
21] (s. Anlage Patente: WO 1 994026200 Al, EP1043960A1, EP1200006A, EP12P5159A1), 
[0011] Um den resultierenden Ungenauigkeiten entgegen zu wirken, soUen die entwickelten 
Kugelkopfschrauben als temporare Pfeiler dienen, auf denen Rontgen-.und Bohrschablonen in 
jeder Behandlxmgssitzung exakt gleich positioniert werden koimen (s. Abb- 4<l-4.4, 5.1, 5.2, 
5.3, 6.1, 6.2, 8). . 

[0012] FiSr eine stabile AbstUtzung der Schablonen ist die Insertion von mind. 3 Schrauben 
pro Kiefer notwendig (s. Abb. 5.2,5.3,6.3). Die Verwendung von mehr als drei Schrauben ist 
durchaus m6glich imd siimvoU. Eine EmschrSnkung ergibt sich ggf. nur durch anatomische 
undplanvingstechnische Gegebenheiten. 
[0013] Die Vorteile des Kugel-Desigas sind: 

. Die - diirch die Kugelkopfe - ermOglichte Positionierung ist wahrend jedes ein- 
zelnen Behandlungsschrittes exakt die gleiche. Damit ist auch bei sich Sndem- 
den Situationen in der MundhShle (Bsp. Extraktionen, FreiprSparation des 
Knochens) die im Vorfeld der Behandlung durchgefOhrte Planung exalct repro- 
duziprbar/umsetzbar. 

Die Positiorderung der Kugelkopf-Minischraube wird nur dixrch anatomische 
Gegebenheiten begrenzt. 

Durch das Design des Kugelkopfes ist eiae Verwendung auch in komplexen 
iuad auf konventionellem Wege schwer umzusetzenden Behandlungs^ituatio- 
nen gegeben (Tumorrekonstrukdonen). 
- Die Kombination einer exakten Positionierung mit weiteifuhrenden diagnosti- 
schen Untersuchungsmethoden kaim ebenfalls durch die Benutzung optimiert 
werden (u.a. 3-dimensionalen Behandlungsplanungen, CT-Schablonen, com- 
puter-errechnete implantatpositionierung). 



[0014] Die Schraube entspricht in ihreh MaBen in etwa den seit laager Zeit verwendeten Mi- 
ni- und Mikro-Osteosyntheseschrauben [35, 36, 37, 38] (s. Anlage Patent EPl 139893 Al). 
'Diese Osteosyntheseschrauben dienen zur Stabilisierung von Frakturjfragmenten ih graziien 
aaatomischen Stnikturen. 

Sie sind so konzipiert, das sie entweder mit einer Pilotbohrung oder direkt, ahnlich einer sog. 
„Drill-Free"-Schraube, an beliebiger Stelle in den maxillaren/mandibularen Knochen einge- 
bracht werden konnen. Drill-Free-Schrauben stellen eine Weiterentwicklung herkommlicher 
selbstschneidender Osteosyntheseschrauben dar, die sich „selbstbohrend" ohne Inanspruch- 
nahme einer vorhergehenden maschinellen Pilotbohrung manuell in Knochen eindrehen las- 
sen (s. Anlage Patent WO2t00040l64Al, WO2000045724A1, EPOOOU 86275 Al, 
EP0001052948A1). , . 

[0015] Beide Schraubenarten konnen bei der Kugelkopf-Minischraube angewendet werden. 
Ob die Pilotbohrung oder die „Drill-free Schraube" verwendet werden ist von der Praferenz 
des Behandlers vind Lokalisation in der MundhShle abhangig (s.u.). 

[0016] Nachteile einer Vorbohrung liegen einerseits in dem zusatzlichen Arbeitsschritt imd 
andererseits ist die Retention herkommlicher Schrauben durch die Bohrung verringert. 
[00171 Bei der klinischen Anwendung der Drill Free Schrauben wird in der Literatiir die 
Verwendung im Bereich des zentralen Mittelgesichts uneingeschrankt empfohlen. Im Qber- 
kiefer sind in der Regel dtinne Kortikalisschichten anzutreffen, di6 eine Insertion von Drill- 
Free-Schrauben erleichtem. , 

[0018] Mit zunehmendfer Kortikalisdicke steigt der Kraftaufwand, der zum Eindrehen der von 
Schrauben notwendig ist, und zugleich steigt auch die Komplikationshaufigkeit Im lateralen 
Mittelgesicht im Unterkieferparamedian- und korpusbereichs ist die Insertion von Drill-Free- 
Schrauben noch mSgiich. 

[0019] Im Bereich des Unterkieferwinkels ist die Anwendung von Drill-Free-Schrauben bei 
erwachsenen Patienten iiber enorale Zugange kontraindiziert, da hier eine Insertion aufgrund 
der dicken Kortikalis entweder primar misslirigt oder nur unvoUstandig mogUch ist [46, 47, 
48,49].. 

[0020] Dife Stabilitaf der Kugelkopf-Minischrauben im Knochen beruht auf den Gesetzen der 
Ischiefen Ebene; der Schraubengang entsteht dab ei durch Aufwickehi der schiefen Ebene auf 
einen Zylinder, Durch die. Steigung des Gewindes ist die Stabilitat der Schrauben gewSlirleis- 

tet ' 

[0021] Der Eindrehstopp verhindert eine zu tiefe Insertion in den Knochen. Gleichzeitig dient 
er als Schraubenkopf fiir den Embringschrauber zur Insertion in den Knochen und zu spaterer 
Entfemung (s. Abb. 1, 2, 3, 5.4, 6.4, 7, 8) 

[0022] Da die Schraube nur temporSr in^ den Kieferlcnochen inseriert wird ist ausschlieBlich 
eine primSre. Stabilitat das Ziel. Eine Osseointegmdon, wie sie bei konventionellen Lnplanta- 
ten priniares Ziel ist, ist nicht notwendig. ' 

[0023] Die Entfemung der Schrauben kann in der gleicheh Sitzung nach Insertion der Implan- 
tate erfolgeh. Bei Bedarf konnen die Schrauben aber auch langer in situ verbleiben, soUten 
weitere MaBnahmen mit ihrer Hilfe durchgefuhrt werden. 

[0024] Der Schraubenkopf besteht aus einer Kugel, die auf dem Eindrehstopp sitzt. Die Di- 
mensionierung dieses Kugelkopfes ist etwas geringer als der Durchmesser des Eindrehstopps. 
Hierdurch ist ein Umgreifen der Kugel durch den Einbringschrauber gewShrleistet Gleichzei- 
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tig wird di^er dutch die Anlagerung der InnenflSche an die AuBenflache der Kugel beim. 
Einbringen der Schraube stabilisiert. 

[0025] Ein weiterer Grund fiir den Kugelkopf ist, dass bei Verwendiing mehrerer Schrauben 
eine beliebige Positionierung/Angulation im Kiefer ermoglich ist und trotzdem eine einheitli-. 
che Einschubrichtung fiir die zu verankemden Hilfsmittel erreicht werden kann (s. Abb. 5.3, 
5.4,6.3,6.4,7,8)-; 

[00261 Der Durchmesser der Kugel und der Einbringstopp sind so gewShlt, dass der Kugel- 
kopf nicht unter die Schleimhaut versenkt wird. Durch das Kugeldesign wird gewShrleistet, 
dass es hierbei zu.keiner Reizung der oralen Strukturen wahrend der Verankerungsperiode im 
Knochen kommen kann. Von groBem Vorteil fur den Patienten ist, dass Freilegungsoperatio- 
nen zur Entfemung der Schrauben entfallen.(s. Abb. 5.3, 5.4, 6.3, 6.4, 7, 8). 
[00271 Wahrend eine Vielzahl von Implantatfirmen eine sehr grolJe Anzahl von Implantaten 
und diversen Aufbauteilen fiir definitive prothetische Versorgungen anbieten, gibt es zurzeit 
keine temporaren Verankerungshilfen mit Kugelkopf fiir die diversen Schablonentypen (s. 
Anlage Patent EP0001253869Al,WO2002026157Al). ^ 

[0028] Einige Finneh bieten sog. temporare Implantate (Immediate Implantate) zur Stabilisie- 
rung von Langzeitprovisorien an [4, 29, 34] (s. Anlage Kataloge: S.l, 2). 
Diese „Ubergangsimplantate" eignen sich jedochnur sehr eingeschrankt fur die Stabilisierung 
von Schablonen. Sie sind sehr groB (>17nmi), urn den extremen Kaubelastungen standzuhal- 
ten. Daher konnen sie nur in Bereichen mit ausreichendem Knochenangebotverankert werden 
(senkrecht zum Kieferkamm). 
• [0029] Die neu entwickelten Schrauben hingegen entsprechen in ihren AusmaBen in etwa den 
in der Fraktuiheilung verwendeten Mini-/Mikro-Osteosyntheseschrauben. Durch die geringe 
Dimensionierung kSnnen diese Schrauben sowohl vertikal, als auch horizontal in den Kiefer- 
kamin, in die zentrale Gaumennaht, oder in disfale Kieferbereiche inseriert werden [4, 29, 34]. 
[0030] Da die Kugelkopf-Minischrauben direkt transgingival (ohne Aufklappung der 
Schleimhaut) inseriert werden, ist der Behandlungsaufwand fur den Operateur und den Pati- 
^ enten minimal. Die Insertion kaim in wenigen Minuten. mit lokaler Anasthesie, ^e. sie bei 
m konventionellen zahnmedizinischen Behandlungen eingesetzt wird, erfolgen. 
^ [0031] Weitere Nachteile der temporaren Implantate sind auBerdem hohe Kosteii fiir den Pa- 
tienten und die Tatsache, dass sie keinen Kugelkopf besitzen, sondem Aufbaupfosten. Hieraus 
ergibt sich die Notwendigkeit emer ausschlieBlich vertikalen Insertion in den Kieferknocheh, 
wodurch wiederum das Platzangebot fiir die definitiven Implantate erheblich eingeschrankt 
wird. Insgesamt kann fiir die „tJbergangsimplantate" festgehalten werden, dass Sie fiir die 
Versorguhg mit Langzeitprovisorien konzipiert sind und aufgrund des erheblichen Behand- 
lungsaufwandes nicht zur temporSren Stabilisierung von Schablonen verwendet werden kan- 
nexi. 

[0032] Ftir die meisten gSngigen Implantatsysteme werden von den Herstellem, ahnlich dem 
Kugelkopf der Erfindung auch sog? Kugelkopf- Attachments angeboten.. Hierbei haudelt es. 
sich jedoch um Aufbauteile (Kugel), die auf bereits inserierte/osseointegrierte Implantate ge- 
schraubt werden, um einer definitiven prothetischen Versorgung als Verankerungselemente 
zudienen [39, 40, 41, 42, 43, 44, 45] (s. Anlage Kataloge: S.4, 6-10, 12,. 13). . . 



[0033] Gmndyoraussetzung fur ihre Benutzung ist also eine bereits durchgeflihrte Insertion 
von Implantaten. Ftir Planungen und Stabilisiemng von Rontgen- urid Bohrschablonen kon- 
nen sie nicht verwendet werden. 

[0034] Die voWiegehde Erfindung kann als Neuentwicklung angesehen werden, die ntitzliche 
Eigenschaften diverser bestehender Produkte kombiniert und zu einem neuen, nicht auf dem. 
Markt erhaltlichen Produkt vereinigt. 

[0035] Es srnd derzeit keine Literatur und kein Produktkatalog bekannt, aus denen vergleich- 
bare Produkte fur die temporSre Anwendung der Stabilisierung von RSntgen- und Bohrschab- 
lonen in der Implantatversorgung von Patienten hervorgehen. 

[0036] Es gibt diverse Arbeitsgruppen im Bereich der Implantologie, die mit Hilfe von , J^g- 

osteinen" versuchen Rontgenschablonen.fUr CT's definiert zu positionieren. 

[0037] Diese Arteii der Stabihsierung sind jedoch extrem Zeitaufwendig in Bezug auf die 

Herstellung und Insertion, sowohl ftir den Behandler, als auch den Patienten. 

[0038] Auch hier bietet die Kugelkopfschraube deutUche Vorteile, da sie sehr schnell inseriert 

und vom Behandler in gleicher Sitzung mit beliebigen, in der Praxis verwendeten Materialien 

abgeformt werden kann, 

[0039] Die Insertion der entwickelten Schraube ist unabhangig von den anatomischen Gege- 
benheiten und vermeidet zusatzliche Kpsten durch aufwendige Labortechnische Arbeitsschrit- 
te. 

[0040] Die Arbeitsschritte, die fu;::^!^^ Schablone mit den neu entwickelten Kugelkbpf- 
schrauben notwendig sind, sind mit Ausnabme der Einpolymerisation der Matrizen in die 
Bohrschablone die gleichen wie bei der Herstellung einer konventionellen Bohrschablone 
[14,1 5] (vgL Anhang -Arbeitsschritte Bohrschablone). 

[0041] Durch die mogliche Prazision und die eixifache Handhabung ist die Erfindung somit 
ftir jeden implantologisch tatigen Zahnarzt von enormem Nutzen, bei minimalem Zeitaufwand 
und geringem finanziellen Mehraufwand ftir den Patienten. 

[0042] Akzeptable Altemadven gibt es derzeit, wie bereits oben erlautert nicht auf dem 
^ Markt. 

fc[0043] Der Entwicklutigsaufwand fOr die Erfindung ist gering. Es existieren bereits Prototy- 
pen, die umgehend im klinischen Einsatz Verwendxmg finden koimen. 

[0044] Da die Kugelkopfschraube aus unterschiedlichen bereits existierenden Produkten ent- 
wickelt wurde, ist auch von Seiten der Industrie kein grofier technischer Aufwand zu betrei- 
ben. Bereits bestehende Fertigungsprozesse mOssten lediglich modifiziert und erweitert wer- 
. den. 

[0045] Wie bereits oben erwahnt basiert die Schraube auf dem Grunddesign von Mini- und 
Mikro-Osteosyntheseschrauben, D.h. die bestehenden Fertigungsprozesse sind von den Fir- 
men ledigUch dahihgehend zu modifizieren, dass anstelle des gewohnlichen Schraubenkopfes 
(mit hmenvierkant) ein neues Schraubenkopfdesign (Sechskant und Kugelkopf) in den Her- 
stellxingsprozess integriert werden muss. 

[0046] Die Erfindung kann somit in einem Lizenzverfahren an eine im zahnarztUchen Bereich 
tatige Firma vergeben werden. Der Nutzen, der sich aus der Lizenznahme fiir das Untemeh- 
men ergibt ist, dass mit sehr geringem Entwicklungsaufwand ein Produkt in kurzer Zeit auf 
den Markt gebracht werden kann. 



[00471 Das Produkt mass sich bei MarkteinfUhrung nicht gegen bereits vorhandene Produkte 
behaupten, dakeine vergleichbaren Gegenstaride verfUgbar sind. 

■[0048] Da es sich bei zahnarztlichen Implantaten um weltweit verwendete Produkte handelt, 
eroffnet sich ein entsprechend gtoBer Markt. Durch die geringen Kpsten der Entwickliing xmd 
die im Vergleich kostengiinstige Herstellung, wird die Erfindung nicht ausschlieBlich an gro- 
Ben Zentren wie beispielsweise UnivcSrsitaten, sonderri auch von niedergelassenen Zahnarzten 
verwendet werden k5nnen. 

[00491 Die Konkreten Nutzen fOr den einzehien Behandler wutden bereits oben erwShnt (vgl. 
Anhang - Vorteile der Kugelkopfschrauben). 

[OOSOJ Der Verkaufspreis der Schraube soUte im Beireich der Osteosyntheseschrauben liegen. 
• [0051] Als Lizenznehmer kommen ftir die Erfindung in erster Linie groBe, weltweit agieren- 
den Implantatfirmen/Dentalfinnen in Frage, die das Produkt durch bereits bestehende Ver- 
triebsnetze leicht an die Kunden weitergeben k6nn[en. 
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Patentanspruche: Kugelkopf-Minischraube 

Die Formiilierung der Patentanspruche wird spater nachgereicht. 



Zusammenfassung: Kugelkopf-Minischraube 

Bei der Erfindung handelt es sich um eine Mini-Schraube, die aus einem korpervertraglichen 
Material besteht imd temporar im Knochen veraiikert wird. 

Sie dient als temporarer Pfeiler zur Diagnostik und exakten.Umsetzung von Behandlungspla- 
nungen in der zahnarztlichen Lnplantologie. 

Die Insertion imd Entfemitag erfolgt txansgingivaU ohne vorherige Inzision der Schleimhaut. 
Aufgebaut ist die Schraube aus einem gewindetragenden Vorderteil, einem gewindelosen 
Schaftteil, einem Sechskant mit groBerem Durchmesser als der Schraubenschaft xxnd einer 
dem Sechskant aufsitzenden Kugel mit geringerem Durchmesser als die der Sechskant. 
Das gewindetragende Vorderteil kann auf zwei Arten in den Knochen inseriert werden. Dabei 
dient der Sechskant als Eindrehstop bei Insertion in den Knochen und gleichzeitig als Schrau- 
benkopf fiir den Schraubeneinbringer /-entfemer. 

Die kugel auf dem Sechskant gewShrleistet eine gemeinsame Einschubrichtung bei Verwen- 
dung mehrerer Schraub.en, bei Insertion in unterschiedlichen axialen Positionen. Gleichzeitig 
stabilisiert sie die Schraube beim Einbringen in den Knochen xmd dient als Patritze ftSr jegli- 
-ehe A3rt-v©H-Snap-Attaehm«its.-; . 

Es soil die Abblldung 1 auf der Titelseite der Patentschrift erscheinen 



Abbilduhgen: Kugelkopf-Mlnlschraube 
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Abb. 2 




Abb. 3 
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Abb. 5.4 
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Abb. 6.1 




Abb. 6.2 
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Abb. 6.4 
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Abb. 8 
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•ZitiGrte Nichtpatentllteratur 

"Siehe beiHegende Produktkataloge diverser Implantatfinnen. 
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